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Antwort 

der Bundesregierung 


auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Frau Garbe und der Fraktion DIE GRÜNEN 
— Drucksache 11/7480 — 


Tierversuche im Bereich der Körperpflegemittel 


Nach § 7 Abs. 5 Tierschutzgesetz sind Tierversuche für dekorative 
Kosmetika grundsätzhch verboten. Zur Bestimmung von Ausnahmen 
von diesem Verbot aufgrund einer Rechtsverordnung ist der Bundes- 
minister für Ernährung, Landwirtschaft und Forsten ermächtigt. Von 
dieser Verordnungsermächtigung hat er bis heute noch keinen Ge- 
brauch gemacht. 

1. Welche Kosmetika gehören nach Ansicht der Bundesregierung zur 
Klasse der dekorativen und welche zu den pflegenden Kosmetika? 


Bei der Novellierung des Tierschutzgesetzes (1986) lag den Bera- 
tungen des Gesetzgebers das Urteil des Oberverwaltungsgerichts 
Nordrhein-Westfalen vom 23. Januar 1984 (13 A 71/83) zugrunde 
(Drucksache 10/5259, S. 40). In Anlehnung an dieses Urteil sind 
dekorativ-kosmetische Mittel solche zur Färbung oder Verschöne- 
rung der Haut, des Haares und der Finger- und Fußnägel. 

Zur Frage, welche Mittel der Körperpflege dienen, hat das Ober- 
verwaltungsgericht Nordrhein- Westfalen in dem o. g. Urteil vor 
dem Hintergrund des § 12 Nr. 4 der inzwischen abgelösten 
Apothekenbetriebsordnung (ApoBO) von 1968 den Begriff Kör- 
perpflegemittel von den rein dekorativen Kosmetika mit folgender 
Definition abzugrenzen versucht: Ein sowohl pflegendes als auch 
der Verschönerung des Äußeren dienendes Präparat falle nur 
dann unter den Begriff des Körperpflegemittels, wenn die pfle- 
genden Eigenschaften des Mittels im Vordergrund stehen, d. h. 
wenn es bestimmungsgemäß eindeutig überwiegend der Körper- 
pflege diene. 


Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministers für Ernährung, Landwirt- 
schaft und Forsten vom 24. Juli 1990 übermittelt. Die Drucksache enthält zusätzlich - in kleinerer Schrifttype - 
den Fragetext. 
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Dieser Einschätzung widersprach in dem fraglichen Rechtsstreit 
das Bundesverwaltungsgericht und kam mit Urteil vom 27. Fe- 
bruar 1986 (3 C 21/85) zu dem Auslegungsergebnis, daß Mittel 
oder Gegenstände der Körperpflege im Sinne des § 12 Nr. 4 der 
damals geltenden ApoBO solche Erzeugnisse sind, die vom Her- 
steller oder demjenigen, der sie vertreibt, ausschließlich oder auch 
dazu bestimmt sind, der Pflege des Körpers zu dienen, es sei denn, 
daß bei ihrem bestimmungsgemäßen Gebrauch eine pflegerische 
Wirkung nicht eintritt oder im Verhältnis zur dekorativen Wir- 
kung nicht ins Gewicht fällt. 


2. Auf welcher gesetzlichen Grundlage basiert diese Einordnung? 


Eine Legaldefinition der Begriffe „pflegende" oder „dekorative" 
Kosmetika gibt es nibht. 


3. Bleibt die Einordnung zu den pflegenden oder dekorativen Kosme- 
tika bei zu prüfenden Substanzen der willkürlichen Beurteilung der 
Unternehmen überlassen oder unterliegt diese Einordnung einer 
Kontrolle des Gesetzgebers? 


Die Einordnung einer Substanz wird von den für die Durchfüh- 
rung des Tierschutzgesetzes nach Landesrecht zuständigen Be- 
hörden im Rahmen des Genehmigungsverfahrens sowie bei der 
Anzeige eines Versuchsvorhabens zur Prüfung von Substanzen 
geprüft. 

Nach § 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes bedürfen Versuche an 
Wirbeltieren der Genehmigung durch die zuständige Behörde. 
Das Verfahren der Genehmigung von Tierversuchen ist durch die 
Tierschutznovelle von 1986 wesentlich verschärft worden. Die 
Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn der genehmigenden 
Behörde wissenschaftlich begründet dargelegt wurde, daß die 
Voraussetzungen des § 7 Abs. 2 und 3 vorliegen und das ange- 
strebte Versuchsergebnis trotz Ausschöpfung der zugänglichen 
Informationsmöglichkeiten nicht hinreichend bekannt ist; außer- 
dem müssen alle personellen und technischen Voraussetzungen 
erfüllt sein, um Schmerzen, Leiden oder Schäden der Tiere auf ein 
Mindestmaß zu reduzieren. 

Bei Tierversuchen, die ausdrücklich durch Rechts- oder Verwal- 
tungsvorschriften nach § 8 Abs. 7 des Tierschutzgesetzes vorge- 
schrieben sind und die infolgedessen nur angezeigt werden müs- 
sen, sind die der Behörde zu machenden Angaben konkret in § 8a 
Abs. 1 des Tierschutzgesetzes in Verbindung mit der Allgemeinen 
Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des Tierschutzgesetzes 
vom 1. Juli 1988 (BAnz Nr. 139 a vom 29. Juni 1988) festgelegt, um 
eine wirksame Überwachung und ggf. auch eine Untersagung sol- 
cher Tierversuche zu ermöglichen. Liegen bei einem angezeigten 
Versuchsvorhaben mit Wirbeltieren die Voraussetzungen für eine 
Genehmigungsfreiheit des Versuchsvorhabens nach § 8 Abs. 7 
des Tierschutzgesetzes nicht vor, so unterrichtet die zuständige 
Behörde den Anzeigenden hiervon. Die zuständige Behörde 
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untersagt die Durchführung des Versuchsvorhabens bis zur Ertei- 
lung einer Genehmigung. 


4. Gehören Haarfärbemittel und Vorstufenprodukte für Haarfärbe- 
mittel zu den dekorativen oder zu den pflegenden Kosmetika, ins- 
besondere, wenn die Vorstufenprodukte ausschließlich für Haar- 
färbezwecke hergestellt werden? 


Haarfärbemittel gehören zu den dekorativen Kosmetika. Dies gilt 
gleichermaßen für die im Haarfärbemittel enthaltenen Farbstoffe, 
die sich an der Oberfläche der Haare ablagern oder die in die 
Haarfaser eindringen, als auch für die Farbstoffe, die aus unge- 
färbten Vor- oder Zwischenprodukten aufgrund chemischer 
Reaktionen erst bei der Haarbehandlung auf oder im Haar gebil- 
det werden. 


5. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, daß für Vorstufenpro- 
dukte von Haarfärbemitteln Tierversuche nach § 7 Abs. 5 TschG 
verboten sind? 

Wenn nein, warum nicht? 

Unterliegen diese Versuche gegebenenfalls einer Genehmigungs- 
oder nur einer AnzeigepfUcht? 


Ja, die Bundesregierung teilt diese Auffassung. Das Verbot von 
Tierversuchen nach § 7 Abs. 5 Satz 1 des Tierschutzgesetzes 
bezieht sich sowohl auf die Prüfung eines Rohstoffes, der zur 
ausschließlichen Verwendung für ein dekoratives Kosmetikum 
bestimmt ist, als auch auf die Prüfung von Fertigprodukten, bevor 
diese in den Verkehr gebracht werden. 


6. Wie beurteilt die Bundesregierung die Aussage in der Zeitschrift 
„Ärztliche Kosmetologie " [19, 1 (1989) - Seite 45], daß „für die 
Aufnahme in eine geplante Positivliste für neue Haarfärb Vorstufen 
vom wissenschaftlichen Komitee für Kosmetologie der EG Kommis- 
sion und der Kosmetika Kommission beim Bundesgesundheitsamt 
die folgenden Prüfungen gefordert werden: 

1 . Approximative T oxizität, 

2. Subchronische Toxizität {90tägige orale Applikation), 

3. Chronische Toxizität und Karzinogetnität von FaU zu Fall (bei 
positivem Ausfall der Mutagenitätsteste oder bei hoher Resorp- 
tionsrate; nicht kutan, möglichst oral), 

4. Haut-, Schleimhautverträglichkeit, Sensibilisierung, 

5. Kutane Resorption, Stoffwechsel und Kinetik, 

6. Mutagenität (bakterielle und nichtbakterielle Teste), 

7. Embryotoxizitäts- und Reproduktionsuntersuchungen. " ? 


Die EG-Kommission beabsichtigt, in die Richtlinie 76/768/EWG 
des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschrif- 
ten der Mitgliedstaaten über kosmetische Mittel (ABI. EG Nr. 
L 262 S. 169), zuletzt geändert durch Richtlinie 88/233/EWG der 
Kommission vom 2. März 1988 (ABI. EG Nr. L 105 S. 11) für Stoffe 
der Stoffgruppen Antioxidantien und Oxydationshaarfärbemittel 
Positivlisten aufzunehmen. Die Untersuchungen, die für eine Auf- 
nahme in eine Positivliste vorgesehen sind, richten sich nach den 
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Leitlinien für Toxizitätstests von Inhaltsstoffen kosmetischer Mit- 
tel, die der aufgrund des Beschlusses 78/45/EWG der Kommission 
vom 19. Dezember 1977 zur Einsetzung eines wissenschaftlichen 
Ausschusses für Kosmetologie (ABI. EG 1978 Nr. L 13 S. 24) ein- 
gesetzte wissenschaftliche Ausschuß für Kosmetologie erarbeitet 
und veröffentlicht hat. Für die Aufnahme in die Positivliste sind 
die Verfahren auf geführt, die nach dem Stand wissenschaftlicher 
Erkenntnisse zur Überprüfung der gesundheitlichen Unbedenk- 
lichkeit von kosmetischen Mitteln durchgeführt werden sollten. 
Der wissenschaftliche Ausschuß für Kosmetologie hat bereits 
Stoffe dieser beiden Stoffgruppen in gesundheitlicher Hinsicht 
weitgehend überprüft. 


7. Wie erklärt die Bundesregierung den Umstand, daß das Bundes- 
gesundheitsamt mit Schreiben vom 13. Februar 1990 (Pr 1-1163-61) 
auf eine Anfrage des Arbeitskreises Wissenschaftlicher Tierschutz 
im Widerspruch dazu erklärt hat: „Die in unserer Pressemitteilung 
dargestellte Empfehlung des Bundesgesundheitsamtes, gesund- 
heitlich unbedenkliche und ausreichend geprüfte Vorstufen für 
Oxydationshaarfärbemittel in einer Positivliste zu erfassen, muß 
keineswegs neue Tierversuche bedeuten." 


Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenständegesetz sieht vor, daß 
kosmetische Mittel weder hergestellt noch in den Verkehr ge- 
bracht werden dürfen, wenn sie bei bestimmungsgemäßem oder 
vorauszusehendem Gebrauch geeignet sind, die Gesundheit zu 
schädigen. Hersteller und Inverkehrbringer kosmetischer Mittel 
sind verpflichtet, die Einhaltung dieser Vorschrift bei ihren 
Erzeugnissen sicherzustellen. Bei der Prüfung der gesundheit- 
lichen Unbedenklichkeit von kosmetischen Mitteln richten sich 
die Hersteller, aber auch einzelstaatliche und internationale 
Behörden innerhalb der Europäischen Gemeinschaften nach den 
Leitlinien für Toxizitätstests von Inhaltsstoffen kosmetischer Mit- 
tel. Die im Handel befindlichen Vorstufen für Oxydationshaar- 
färbemittel sollten daher bereits nach diesen Leitlinien geprüft 
worden sein; daher trifft es zu, daß die Erfassung gesundheitlich 
unbedenklicher und ausreichend geprüfter Vorstufen für Oxyda- 
tionshaarfärbemittel in einer Positivliste keineswegs neue Tier- 
versuche bedeuten muß. 

Der zuständige EG-Kommissar Karel van Miert hat auf der 66. Sit- 
zung der „Intergroup on Animal Welfare" des Europäischen Par- 
laments am 17. Mai 1990 ebenfalls darauf hingewiesen, daß die 
Einführung einer Positivliste nicht mit zusätzlichen Tierversuchen 
verbunden ist. Die in Frage kommenden Produkte seien bereits 
auf dem Markt und im Hinblick auf ihre gesundheitliche Unbe- 
denklichkeit überprüft. Der EG-Kommissar erläuterte, daß eine 
Positivliste vielmehr zu einer Verringerung der Anzahl an Tierver- 
suchen führen würde, da die Hersteller in der Europäischen 
Gemeinschaft für bereits geprüfte Substanzen keine weiteren 
Versuche durchführen müßten. 
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8. Wie beurteilt die Bundesregierung im Hinblick auf den Tierschutz 
die Äußerung von J. Spengler in dem Beitrag „Toxikologische 
Prüfung und gesundheitliche Bewertung oxidativer Haarfärbemit- 
tel (Ärztliche Kosmetologie, a.a.O.), daß „für die Haarfärbemittel 
Untersuchungen zur Haut- und Schleimhautverträglichkeit und 
Sensibilisierung, zur kutanen Resorption, zum Stoffwechsel und zur 
Kinetik sowie zur Mutagenität verlangt werden" und die Äußerung, 
daß „imabhängig davon nach dem Chemikahengesetz neue chemi- 
sche Rohstoffe - auch neue Haarfarbstoffe - toxikologisch unter- 
sucht und bei der Bundesanstalt für Arbeitssicherheit angemeldet 
werden müssen " ? 


Die EG-Kommission beabsichtigt, in die Richtlinie 76/768/EWG 
eine Bestimmung aufzunehmen, die die in der Gemeinschaft 
ansässigen Hersteller und Importeure verpflichtet, für die in den 
Verkehr gebrachten kosmetischen Mittel Unterlagen bereitzuhal- 
ten, die nähere Angaben über Zusammensetzung, Herstellung, 
Reinheit der Rohstoffe, aber auch zur gesundheitlichen Bewer- 
tung enthalten. Als Entscheidungshilfe, welche Untersuchungen 
zum Nachweis der gesundheitlichen Unbedenklichkeit als erfor- 
derlich angesehen werden, dienen die Leitlinien für Toxizitäts- 
tests von Inhaltsstoffen kosmetischer Mittel, auf die bereits in der 
Antwort zu Frage 6 hingewiesen wird. Es kann davon ausgegan- 
gen werden, daß sich die vorgesehene Regelung auf die toxikolo- 
gischen Daten bezieht, die der Hersteller bei der Prüfung seiner 
Produkte auf gesundheitliche Unbedenklichkeit bereits gesam- 
melt hat. Die Untersuchungen, die J. Spengler in seiner Veröffent- 
lichung aufzählt, orientieren sich an den o. g. Leitlinien sowie an 
der Empfehlung des Bundesgesundheitsamtes zur Prüfung der 
gesundheitlichen Unbedenklichkeit von kosmetischen Mitteln 
(Bundesgesundheitsblatt 24, 1981, S. 96-98), die von der Kommis- 
sion für kosmetische Erzeugnisse beim Bundesgesundheitsamt 
erarbeitet worden war und Anfang d. J. zurückgezogen wurde. 

Nach § 4 Abs. 1 Satz 1 des Chemikaliengesetzes unterliegen neue 
Stoffe als solche oder als Bestandteil einer Zubereitung einer 
Anmeldepflicht. Stoffe, die in Mengen von weniger als einer 
Tonne jährlich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der EG insge- 
samt in den Verkehr gebracht werden, sind von dieser Anmelde- 
pflicht ausgenommen; für diese Stoffe bestehen Mitteilungspflich- 
ten gegenüber der Anmeldestelle. Nach § 16a Abs. 2 des Chemi- 
kaliengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. März 
1990 (BGBl. I S. 521) hat der Mitteilungspflichtige der Anmelde- 
stelle unverzüglich unter anderem Prüfnachweise über Toxizitäts- 
untersuchungen schriftlich mitzuteilen, wenn die vom Mittei- 
lungspflichtigen innerhalb eines Jahres innerhalb der Mitglied- 
staaten der Europäischen Gemeinschaften in den Verkehr ge- 
brachte Menge des Stoffes 100 kg erreicht. 

Untersuchungen, die nach dem Chemikaliengesetz vorgeschrie- 
ben sind, können Bestandteil der Entwicklung eines kosmetischen 
Mittels sein. Die Prüfung eines Stoffes, der ausschließlich zur 
Verwendung in einem dekorativen Kosmetikum bestimmt ist, 
unterliegt dem Verbot des § 7 Abs. 5 Satz 1 des Tierschutzgeset- 
zes. Die Prüfung eines Stoffes, dessen Verwendung für ein deko- 
ratives Kosmetikum nicht absehbar ist, wird dagegen von diesem 
Verbot nicht erfaßt. 
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9. Teilt die Bundesregierung die Auffassung des Industrie verbands 
Körperpflege- und Waschmittel e. V. (Schreiben vom 21. August 
1989), daß „sowohl die beträchtliche Erweiterung des Prüfungsum- 
fangs nach dem Chemikaliengesetz als auch die Schaffung einer 
neuen Positivliste für Vorprodukte von Haarfärbemitteln in hohem 
Maße Tierversuche erfordern, auch wenn in den Unterlagen nur 
von Untersuchungen die Rede ist“? 


Das novellierte Chemikaliengesetz, das am 1, August 1990 in 
Kraft tritt, dient dazu, den Schutz des Menschen und der Umwelt 
vor schädlichen Wirkungen gefährlicher Stoffe und Zubereitun- 
gen weiter zu verbessern. Das Gesetz sieht eine deutliche Erwei- 
terung der Mitteilungs- und Kennzeichnungspflichten vor und 
enthält neue Vorschriften zur besseren Erfassung alter Stoffe. Die 
strenge Neuregelung der Zweitanmelderfrage trägt gleichzeitig 
zu einer Verbesserung des Tierschutzes bei und führt langfristig 
zu einer Verminderung der Anzahl der Tierversuche. Die Unter- 
suchungen, die in diesem Gesetz vorgesehen sind, beruhen auf 
EG-Recht und entsprechenden OECD-Beschlüssen. Soweit mit 
den Prüfungen nicht physikalische Daten ermittelt werden, sind 
nach dem heutigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
Versuche an Tieren vielfach noch nicht zu ersetzen. Auch die 
Bestimmungen zur Einhaltung der Vorschriften der Guten Labor- 
praxis (GLP) tragen dazu bei, die Anzahl der Tierversuche durch 
gegenseitige Anerkennung der Prüfnachweise zu verringern. 

Nach den Bestimmungen des Tierschutzgesetzes sind Tierver- 
suche auf das unerläßliche Maß zu beschränken,* sie dürfen insbe- 
sondere nicht durchgeführt werden, wenn der verfolgte Zweck 
durch andere Methoden oder Verfahren erreicht werden kann. 
Nach § 20 Abs. 6 Satz 2 des Chemikaliengesetzes ist die Bundes- 
regierung ermächtigt, Art und Umfang der vom Chemikalienge- 
setz verlangten Prüfnachweise durch Rechts Verordnung zu 
regeln. In einer solchen Rechts Verordnung ist zu bestimmen, daß 
Prüfverfahren, bei denen Versuchstiere eingesetzt werden, durch 
Verfahren zu ersetzen sind, die keinen, einen geringeren oder 
einen schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfordern, soweit 
dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse im 
Hinblick auf den Versuchszweck vertretbar und mit Rechtsakten 
von Organen der Europäischen Gemeinschaften vereinbar ist. 

Die Bundesregierung fördert darüber hinaus seit langem For- 
schungsvorhaben, um Methoden zu entwickeln und zu validieren, 
bei denen weniger Tiere verwendet oder Tierversuche durch 
Versuche an schmerzfreier Materie ersetzt werden können. 

Die EG-Kommission sieht für die Aufnahme eines Stoffes in die 
geplante Positivliste für neue Haarfärbevorstufen diejenigen 
Untersuchungen vor, die nach dem heutigen Stand wissenschaft- 
licher Erkenntnisse zur Überprüfung der gesundheitlichen Unbe- 
denklichkeit von kosmetischen Mitteln durchgeführt werden soll- 
ten; hierzu zählen auch Versuche mit Tieren. Für die Aufnahme 
eines Stoffes in die Positivliste werden die bereits vorliegenden 
Ergebnisse genutzt. Auf die Antwort zu Frage 7 wird hinge- 
wiesen. 
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10. Ist der Bundesregierung bekannt, daß die mit den Prüfungen beauf- 
tragten Institute mit dem Hinweis auf das Betriebsgeheimnis 
nähere Angaben über die fraglichen Substanzen unterlassen, und 
welche Maßnahmen hat die Bundesregierung ergriffen oder ge- 
plant, um zu erfahren bzw. zu überprüfen, ob zu untersuchende 
Substanzen zu den dekorativen oder zu den pflegenden Kosmetika 
zugerechnet werden müssen? 


Die Durchführung des Tierschutzgesetzes obliegt den nach Lan- 
desrecht zuständigen Behörden. 

Einrichtungen, die Tierversuche durchführen, unterliegen nach 
§16 Abs. 1 Nr. 3 des Tierschutzgesetzes der behördlichen Auf- 
sicht. Im Rahmen der Überwachung haben Befragte gegenüber 
der zuständigen Behörde, in der Regel ist dies die Kreisbehörde, 
die Auskünfte zu erteilen, die zur Durchführung der der Behörde 
durch das Tierschutzgesetz übertragenen Aufgaben erforderlich 
sind; hierzu zählen auch nähere Angaben über die zu prüfenden 
Substanzen. Die Auskünfte müssen richtig und vollständig erteilt 
werden. 

Die für die Überwachung zuständigen Behörden haben das Recht, 
geschäftliche Unterlagen einzusehen. Neben der allgemeinen 
Pflicht zur Auskunft trägt dieses Recht dazu bei, daß die zustän- 
dige Behörde die Einordnung der zu untersuchenden Substanzen 
überprüfen kann. 


7 




Druck: Thenee Druck KG, 5300 Bonn, Telefon 23 19 67 

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 20 13 63, Herderstraße 56, 5300 Bonn 2, Telefon (02 28) 36 35 51 , Telefax (02 28) 36 12 75 

ISSN 0722-8333 


